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THE COLLABORATE STUDY
Parent Information Leaflet Part 2 — Portuguese
Translation

ESTUDO COLLABORATE
Folheto informativo para pais/responsaveis- Parte 2

Um estudo realizado no Reino Unido para avaliar o efeito de diferentes tipos
de alimentacao nareducao de problemas de saude graves em bebés
prematuros nascidos com menos de 29 semanas de gestacao.

Quem gere e financia o estudo COLLABORATE?

O estudo é coordenado e conduzido por investigadores do Imperial College London, das
Universidades de Edimburgo, Newcastle, Oxford, Cambridge e Nottingham, da Health Data Research
UK, da Bliss (instituicao nacional de caridade para bebés prematuros ou doentes) e da Adult Preemie
Advocacy Network. O projeto COLLABORATE é financiado pelo National Institute for Health Research.

Quem supervisiona o estudo COLLABORATE?

Um grupo independente de especialistas e representantes de utentes ira supervisionar o estudo. Uma
comissao de Monitorizagado de Dados analisara os resultados a medida que forem sendo obtidos, de
modo a que o estudo possa ser interrompido assim que estejam disponiveis respostas fidveis. Uma
comissao da Direccao do Estudo prestara aconselhamento e orientagdo e ajudara a resolver
quaisquer problemas que possam surgir.

O que acontecera com os resultados do estudo COLLABORATE?

Os resultados serao apresentados em conferéncias nacionais e internacionais e publicados em
revistas médicas, com o objetivo de informar profissionais de sallde em todo o mundo. Nem o seu
bebé nem vocé serd identificado em qualquer publicagdo. Apds a publicagao dos resultados, estes
também lhe serao enviados, a menos que nos peca para néo o fazer.

Quem aprovou o estudo COLLABORATE?

Toda ainvestigagao realizada no NHS (Servigo Nacional de Saude do Reino Unido) deve ser aprovada
por um grupo independente, denominado Comissao de Etica em Investigagdo. O estudo
COLLABORATE foi aprovado pela Comissao de Etica em Investigacéo de Londres — Bloomsbury.

Quem posso contactar para obter informagoées independentes?
Se tiver alguma questao sobre a participacao do seu bebé num estudo como o COLLABORATE, pode
contactar o Servigo de Apoio ao Utente.
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E se algo correr mal?

E extremamente improvavel que algo corra mal com o resultado da participacdo no estudo
COLLABORATE, uma vez que todas as opgdes de alimentagao utilizadas ja sdo praticas comuns no
Reino Unido. No entanto, o Imperial College London possui apdlices de seguro que se aplicam a este
estudo. Isso significa que, se o seu bebé sofrer danos ou lesdes devido a investigacao, podera direito a
uma indemnizagao sem necessidade de provar que o Imperial College London é responsavel. Esta
situacdo nao afeta os seus direitos legais de pedir indemnizagéo. Se o seu bebé sofrer danos devido a
negligéncia de alguém, podera ter motivos para apresentar uma agéo judicial.

Independentemente disso, se desejar apresentar uma queixa ou tiver alguma preocupacao sobre
qualquer aspeto da forma como vocé e o seu bebé foram tratados durante este estudo, deve informar
imediatamente o investigador médico principal responsavel, utilizando os contactos fornecidos no
final da Parte 1. Os mecanismos normais de reclamacgao do Servigo Nacional de Saude (NHS)
também estao disponiveis. Se, por algum motivo, nao estiver satisfeito com a resposta, pode
contactar a equipa de Research Governance and Integrity Team do Imperial College através do
endereco rgit@imperial.ac.uk.

O ESTUDO COLLABORATE
AVISO DE PRIVACIDADE

Um Aviso de Privacidade € uma exigéncia legal.

Como usaremos as informagoes sobre vocé e seu bebé?

O Imperial College London é o patrocinador deste estudo e atuard como responsavel pelo tratamento
de dados. Ser responsavel pelo tratamento dos dados significa que somos responsaveis por proteger
as suas informacoes e as do seu bebé, utilizando-as de forma adequada, assim como por lhe explicar
como o fazemos. O Imperial College London mantera os seus dados pessoais e os do seu bebé
durante 10 anos apés a conclusdo do estudo. Posteriormente, os dados do estudo serdo totalmente
anonimizados e arquivados de forma segura ou destruidos.

A previsao é que o estudo seja concluido em maio de 2030.

Para este projeto, precisaremos usar informagodes dos registos médicos do seu bebé. Essas
informacgodes incluem o seu nome, dados de contato, o nimero do NHS/CHI/H&C e a data de
nascimento do seu bebé. Membros do instituto e da equipa de investigagao (veja a segao "Partilha das
suas informagdes com terceiros") utilizardo essas informacgdes para realizar os estudos ou para
verificar seus registos, garantindo que a investigagcao esta a ser realizada corretamente e que as
informagdes mantidas (como dados de contato) estejam corretas. Pessoas que nao precisam de
saber a suaidentidade ndo terdo acesso ao seu home nem aos seus dados de contacto. Os seus
dados assim como do seu bebé serdo substituidos por um nimero de cédigo. Manteremos todas as
informacgodes sobre si e 0 seu bebé em seguranca.

O Imperial College London € o patrocinador deste estudo e é responsavel por zelar pelas suas
informacoes e pelas informacdes do seu bebé. Manteremos todas as informacgdes sobre si e seu bebé
seguras e protegidas por meio de:

e Os planos de gestdao de dados foram criados e revistos em conformidade com a Imperial’s
Information Governance Policy Framework. Isso abrange a recolha, movimentagéo,
processamento e armazenamento dos dados.
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e Os dados serao armazenados num ambiente especifico e seguro, que reforga as medidas de
seguranca.

e (Osdados serdao armazenados em um ambiente com certificagao ISO 27001.

e Foi implementada uma pseudonimizagcdo robusta (por exemplo, onde nomes reais sao
substituidos por coédigos numéricos) para impedir a identificagao.

e Foram implementados controles de acesso para garantir que apenas o0 pessoal autorizado
possa acessar aos dados.

Depois de terminarmos o estudo, iremos conservar alguns dos dados para podermos verificar os
resultados. Os nossos relatérios serdo redigidos de forma a que ninguém consiga identificar que o seu
bebé participou no estudo.

Enquanto universidade, utilizamos informagdes dos dados pessoais para realizar investigagdo com o
objetivo de melhorar os cuidados de saude e os servicos. Como organizagao financiada com fundos
publicos, temos de garantir que o uso de informacgdes pessoais identificaveis de pessoas que
concordaram em participar na investigagao seja de interesse publico. Isso significa que, ao concordar
em participar de um estudo de investigacao, utilizaremos seus dados e os do seu bebé da maneira
necessaria para conduzir e analisar o estudo. A nossa base legal para o uso de suas informagdes, de
acordo com o General Data Protection Regulation (GDPR) (Regulamento Geral de Protecdo de Dados)
e a Lei de Protegcao de Dados de 2018, é a seguinte:

e Imperial College London - “desempenho de uma tarefa realizada no interesse publico”; A
investigagcdo em saude e assisténcia social deve servir o interesse publico, o que significa que
precisamos demonstrar que a nossa investigacdo beneficia os interesses da sociedade como
um todo. Fazemos isso seguindo o UK Policy Framework for Health and Social Care Research.

o No que dizrespeito ainformacdes pessoais de categorias especiais de dados (mais
frequentemente dados de saude, dados biométricos, como impressodes digitais ou
reconhecimento facial, dados genéticos, dados raciais e étnicos, entre outros), o Imperial
College London baseia-se no “scientific or historical research purposes or statistical purposes
("fins de investigacao cientifica ou histérica ou fins estatisticos").

Transferéncias internacionais
Podemos compartilhar dados sobre seu bebé fora do Reino Unido para fins de investigagao:

e Quando necessario fornecer acesso a um processador de dados/prestador de servigos que
utilizara os dados pessoais do seu bebé conforme as nossas instrugdes.

Caso isso acontega, compartilharemos apenas os dados estritamente necessarios. Também
garantiremos, sempre que possivel, que seu bebé nao possa ser identificado a partir dos dados
compartilhados. No entanto, em certas circunstancias, isso pode nao ser possivel- por exemplo, se o
seu bebé tiver uma doenca rara, podera ser possivel identifica-lo. Se os dados do seu bebé forem
compartilhados fora do Reino Unido, garantiremos que eles estejam protegidos. Qualquer pessoa que
tenha acesso aos dados do seu bebé fora do Reino Unido devera seguir as nossas instrugdes para que
os dados do seu bebé tenham um nivel de protegdo semelhante ao que possuem sob a legislagdo do
Reino Unido. Garantiremos a seguranca dos dados do seu bebé fora do Reino Unido fazendo o
seguinte:
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e Utilizamos contratos especificos que estipulam que os dados pessoais devem manter o
mesmo nivel de protegao fora do Reino Unido que tém dentro do Reino Unido. Para mais
detalhes, visite o site do Information Commissioner's Office (ICO) - www.ico.org.uk.

e Nao permitimos que pessoas que acessem os dados do seu bebé fora do Reino Unido os
utilizem para qualquer finalidade que ndo a que esteja prevista em nosso contrato.

e Precisamos que outras organiza¢gdes adotem medidas de seguranga adequadas para proteger
os dados do seu bebé, que sejam consistentes com as nossas obrigagcdes de seguranca e
confidencialidade de dados. Isto inclui a adocao de medidas adequadas para proteger os
dados do seu bebé contra perda acidental e acesso, utilizagéo, alteragdes ou partilha ndo
autorizados.

e Temos procedimentos implementados para lidar com qualquer suspeita de violacao de dados
pessoais. Para obter mais detalhes sobre as regras de notificagdo de violagbes de dados no
Reino Unido, visite o site do Information Commissioner's Office (ICO) - Personal data
breaches: a guide | ICO.

Partilha das suas informacgoes com terceiros

Compartilharemos os seus dados pessoais e 0s do seu bebé apenas com terceiros especificos, para
os fins mencionados neste folheto informativo para participantes, e com base no fundamento juridico
para o processamento dos seus dados e dos dados do seu bebé, conforme descrito acima. Esses
dados poderao ser partilhados com os seguintes terceiros:

e Qutros funcionarios do Imperial College London (incluindo funcionarios diretamente envolvidos
no estudo de investigacdo ou como parte de certas atividades secundarias, que podendo
incluir funcdes de apoio, auditorias internas, garantia da precisdo dos dados de contato etc.).

e Agentes, contratados e prestadores de servigos do Imperial College London (por exemplo,
fornecedores de servicos de envio postal, servicos de comunicacao por e-mail ou servigos web,
ou fornecedores que nos ajudam a realizar qualquer uma das atividades descritas acima).
Nossos prestadores de servigos terceiros sado obrigados a celebrar os acordos de
processamento de dados conosco. Somente permitimos que eles processem os seus dados
pessoais para fins especificos e de acordo com nossas politicas.

e Colaboradores/Parceiros de investiga¢cédo no estudo

- Queen's University Belfast, Newcastle University, University of Edinburgh, University of
Oxford, University of Nottingham e University of Cambridge sao colaboradores no auxilio da
analise dos resultados.

- Bliss, Adult Preemie Advocacy Network e Health Data Research UK, os hossos parceiros e
instituicdes de caridade.

Possiveis usos dos dados e amostras do estudo para pesquisas futuras

Ao concordar em participar num estudo de investigacao, as informag¢des e amostras recolhidas, seja
como parte do estudo ou em preparagao para ele (como dados de contato), poderao, mediante o seu
consentimento, ser fornecidas a investigadores que conduzem outros estudos no Imperial College
London ou a outras organizagdes ou universidades envolvidas em pesquisas neste pais ou no exterior.
As suas informacgodes serdo utilizadas apenas para conduzir investigagcdo em conformidade com a
legislagao, incluindo o GDPR e o UK Policy Framework for Health and Social Care Research.

Esta informagao nao o identificara e nao sera combinada com outras informagodes de forma a poder
identifica-lo, ser usada contra si ou ser utilizada para tomar decisdes a seu respeito.
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Comercializacao

Os dados do estudo também poderao ser fornecidos a organizagdes nao mencionadas neste folheto
de informacgdes para participantes, por exemplo, organizagdes comerciais ou hdo comerciais, para
efeitos de realizagao do presente estudo, de futuros estudos de investigagao ou para fins comerciais,
como o desenvolvimento de um novo teste, produto ou tratamento. Garantiremos que o0 seu nome ou
o nome do seu bebé, bem como quaisquer dados de identificagdo, NAO serdo fornecidos a terceiros.
Em vez disso, vocé sera identificado por um numero de estudo Unico, sendo que qualquer analise de
dados podera gerar "dados pessoais".

Conjuntos de dados agregados (combinados) ou anonimizados (nos quais todas as informacdes de
identificagao sao removidas) poderao também ser criados a partir dos dados do seu bebé (de forma a
nao identificar individualmente o seu bebé) e utilizados para fins de investigagdo ou comerciais,
desde que esses fins estejam alinhados com a legislacao aplicavel (incluindo o GPDR) e com os
objetivos mais amplos do estudo. Os dados do seu bebé nao serdo partilhados com nenhuma
organizagdo comercial para fins de marketing.

Quais sao as suas opcoes em relacao ao uso das suas informagoes?

Pode retirar seu bebé da participagdo no COLLABORATE a qualquer momento, sem precisar justificar
o motivo. Manteremos as informacgodes ja recolhida, pois € necessaria para garantir que a investigagao
seja fiavel.

Tem o direito de nos pedir acesso, alteragao, remocgao ou eliminagao dos dados que possuimos sobre
si ou seu bebé para efeitos do estudo. Também pode se opor ao tratamento dos seus dados ou dos
dados do seu bebé. Nem sempre poderemos atender ao seu pedido, se isso significar que nao
podemos usar os dados para realizar a investigagdo. Nesse caso, informa-lo-emos sobre o motivo
pelo qual ndo podemos atender ao pedido.

Se optar por retirar o seu bebé do estudo, gostariamos de continuar a recolher informagdes sobre a
saude dele no National Neonatal Research Database. Caso ndo deseje que isso aconteca, informe-
nos e interromperemos a recolha.

Se concordar que o seu bebé participe neste estudo, tera a opgcao de permitir que os seus dados,
guardados deste estudo, sejam utilizados em pesquisas futuras.

Onde posso encontrar mais informacgoes sobre como os dados sao utilizados?

Pode obter mais informagdes sobre como utilizamos as informagodes do seu bebé em
www.hra.nhs.uk/information-about-patients/ , no folheto disponivel em
www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch ou perguntando a um membro da equipa de investigagao.

Reclamacéo

Se desejar apresentar uma reclamacgao sobre a forma como tratamos os seus dados pessoais, entre
primeiro em contacto com a equipa de investigacado enviando um email para
collaborative@imperial.ac.uk .

Se, apds a nossa resposta, nao estiver satisfeito, entre em contato com o Encarregado de Protecéo de
Dados do Imperial College London por e-mail, no endereco dpo@imperial.ac.uk, por telefone, no
numero 020 7594 3502, e/ou por correio, no endereco Imperial College London, Data Protection
Officer, Faculty Building Level 4, London SW7 2AZ.

COLLABORATE Parent/Carer Information Sheet Part 2 and Privacy Notice — Portuguese Translation Page 5 of 6
IRAS ID: 337660; Version 2.0; dated 22/10/2025


http://www.hra.nhs.uk/information-about-patients/
http://www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch
mailto:collaborate@imperial.ac.uk
mailto:collaborate@imperial.ac.uk
mailto:collaborate@imperial.ac.uk
mailto:dpo@imperial.ac.uk

4
w [Insert Trust Header]

COLLABORATE I M P E R I A L

Caso permaneca insatisfeito com nossa resposta ou acredite que estamos a processar os seus dados
pessoais de forma ilegal, pode apresentar uma reclamacao ao Information Commissioner's Office
(ICO) — através do site www.ico.org.uk. O ICO recomenda que tente resolver a questao diretamente
com o controlador de dados (nds) antes de envolver o 6rgao regulador.

FIM
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